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1. Introduccion

Dos de los objetivos mas importantes en la revision de la serie de normas ISO 9000 han sido:

a) Desarrollar un conjunto simplificado de normas que sean igualmente aplicables a organiza-
ciones pequefas, medianas y grandes.

b) Que la cantidad y detalle de la documentacion requerida sean mas adecuados a los resultados
deseados de las actividades del proceso de la organizacion.

La Norma ISO 9001:2008 Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos ha alcanzado estos objeti-
vos, y el propdsito de esta orientacion adicional es explicar la intencién de la nueva norma especi-
ficamente en lo relativo a la documentacion.

La Norma ISO 9001:2008 permite flexibilidad a la organizacién en cuanto a la forma que escoge
para documentar su sistema de gestion de la calidad (SGC). Esto permite que cada organizacion
desarrolle la minima cantidad de documentacién necesaria a fin de demostrar la planificacion,
operacion y control eficaces de sus procesos y la implementacion y mejora continua de la eficacia
de su SGC.

Se debe hacer énfasis en el hecho de que la Norma ISO 9001 requiere (y siempre ha requerido)
un “sistema de gestion de la calidad documentado”, y no un “sistema de documentos”.

2. iQué es un “documento”? Definiciones y referencias

A continuacion se indican algunos de los objetivos principales de la documentacién de una orga-
nizacién, independientemente de que tenga o no implementado un SGC formal:

a) Comunicacion de la informacién

Como una herramienta para la comunicacion y la transmision de la informacioén. El tipoy la
extension de la documentacion dependera de la naturaleza de los productos y procesos de
la organizacién, del grado de formalidad de los sistemas de comunicacién y de la capacidad
de las personas para comunicarse dentro de la organizacién, asi como de su cultura.

b) Evidencia de la conformidad

Aporte de evidencia de que lo planificado se ha llevado a cabo realmente.

¢) Compartir conocimientos

Para difundir y preservar las experiencias de la organizacion. Un ejemplo tipico seria una
especificacion técnica, que puede utilizarse como base para el disefio y desarrollo de un
nuevo producto.

En el Anexo A se presenta una lista de términos cominmente empleados en relacion con la docu-
mentacion (tomada de la Norma ISO 9000:2005). Se debe hacer énfasis en el hecho de que, de
acuerdo con la Norma ISO 9001:2008, apartado 4.2 “Requisitos de la documentacion”, los docu-
mentos pueden encontrarse en cualquier forma o tipo de medio, y la definicion de “documento”
en la Norma ISO 9000:2005, apartado 3.7.2, ofrece los siguientes ejemplos:

* papel,
e disco magnético, electrénico u 6ptico,
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e fotografia,

e muestra patrén

Para mayor orientacion, los usuarios pueden también referirse al Informe Técnico ISO/TR 10013
Directrices para la documentacion de los sistemas de gestion de la calidad.

3. Requisitos de documentacién de la Norma ISO 9001:2008

El apartado 4.1 de la Norma ISO 9001:2008 “Requisitos generales” requiere a la organizacion
«establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de gestion de la calidad y mejorar
continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional».

El apartado 4.2.1 “Generalidades” indica que la documentacion del sistema de gestion de la cali-
dad debe incluir:

a) declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de objetivos de la calidad;
b) un manual de la calidad;
) los procedimientos documentados requeridos en esta Norma Internacional;

d) los documentos necesitados por la organizacion para asegurarse de la eficaz planificacion,
operacion y control de sus procesos, y

e) los registros requeridos por esta Norma Internacional;
En las notas que siguen al apartado 4.2.1 se hace evidente que siempre que la norma exija espe-
cificamente un “procedimiento documentado”, el procedimiento debe establecerse, documen-

tarse, implementarse y mantenerse. Ademas se hace énfasis en que la extension de la documen-
tacion del SGC puede diferir de una organizacion a otra debido a:

e el tamafo de la organizacion y el tipo de actividades;
e |a complejidad de los procesos y sus interacciones, y
* |a competencia del personal.
Todos los documentos que forman parte del SGC tienen que controlarse de acuerdo con el apar-

tado 4.2.3 de la Norma ISO 9001:2008, o, en el caso particular de los registros, de acuerdo con el
apartado 4.2.4.

4. Orientacién acerca del apartado 4.2 de la Norma ISO 9001:2008

Los comentarios siguientes pretenden ayudar a los usuarios de la Norma ISO 9001:2008 a com-
prender la intencién de los requisitos generales de documentaciéon de la Norma Internacional.

a) Declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de objetivos de la calidad:

e Los requisitos para la politica de la calidad se definen en el apartado 5.3 de la Norma ISO
9001:2008. La politica de la calidad documentada, tiene que ser controlada de acuerdo
con los requisitos del apartado 4.2.3.

Nota: Las organizaciones que estén revisando su politica de la calidad por primera vez, o a fin de

cumplir los requisitos modificados de la Norma ISO 9001:2008, deben prestar especial atencién
a los puntos (c), (d) y (g) del apartado 4.2.3.
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e Los requisitos para los objetivos de la calidad se definen en el apartado 5.4.1 de la Norma
ISO 9001:2008. Estos objetivos de la calidad documentados estan también sujetos a los
requisitos de control de los documentos del apartado 4.2.3.

b) Manual de la calidad:

e El| apartado 4.2.2 de la Norma ISO 9001:2008 especifica el contenido minimo de un
manual de la calidad. El formato y la estructura del manual es decisidon de cada organiza-
cion, y dependera del tamafo, cultura y complejidad de la misma. Algunas organizacio-
nes pueden optar por utilizar el manual de la calidad con otros fines ademas de solamen-
te para documentar el SGC.

e Una organizacion pequena puede encontrar apropiado incluir la descripcion de todo su
SGC en un solo manual, incluyendo todos los procedimientos documentados requeridos
por la norma.

e Las grandes organizaciones multinacionales pueden necesitar varios manuales, en el
ambito global, regional o nacional, y una jerarquia de documentacién mas compleja.

e El manual de la calidad es un documento que tiene que ser controlado de acuerdo con
los requisitos del apartado 4.2.3.
¢) Procedimientos documentados:

e La Norma ISO 9001:2008 requiere especificamente que la organizacién tenga “procedi-
mientos documentados” para las seis actividades siguientes:

4.2.3 "Control de los documentos”.
— 4.2.4 "Control de los registros”.
8.2.2 "Auditoria interna”.

8.3 “Control del producto no conforme”.

8.5.2 “Acciéon correctiva”.

8.5.3 “Accion preventiva”.

e Estos procedimientos documentados deben controlarse de acuerdo con los requisitos del
apartado 4.2.3.

e Algunas organizaciones pueden encontrar conveniente combinar los procedimientos
para varias actividades en un unico procedimiento documentado (por ejemplo, accién
correctiva y accion preventiva). Otras pueden elegir documentar una determinada activi-
dad utilizando mas de un procedimiento documentado (por ejemplo, auditorias internas).
Ambas opciones son aceptables.

e Algunas organizaciones (particularmente las grandes organizaciones, o aguellas con pro-
cesos mas complejos) pueden requerir procedimientos documentados adicionales (parti-
cularmente aquellos relacionados con procesos de realizacion del producto) para imple-
mentar un SGC eficaz.

e Otras organizaciones pueden requerir procedimientos adicionales, pero el tamafo y la cul-
tura de la organizacion podrian permitir que éstos se implementen de forma eficaz sin estar
necesariamente documentados. No obstante, a fin de demostrar conformidad con la
Norma ISO 9001:2008, la organizacién tiene que ser capaz de proporcionar evidencia obje-
tiva (no necesariamente documentada) de que su SGC ha sido implementado eficazmente.
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d) Documentos necesitados por la organizacion para asegurarse de la eficaz planificacion,
operacion y control de sus procesos:

e Con el fin de que una organizacién demuestre la implementaciéon eficaz de su SGC,
puede ser necesario desarrollar documentos diferentes a los procedimientos documenta-
dos. No obstante, los Uinicos documentos mencionados especificamente en la Norma I1SO
9001:2008 son:

— Politica de la calidad (apartado 4.2.1 a).
— Objetivos de la calidad (apartado 4.2.1 a).
— Manual de la calidad (apartado 4.2.11 b).
e Existen varios requisitos de la Norma ISO 9001:2008 con los que una organizaciéon
podria aportar valor a su SGC y demostrar conformidad mediante la preparacion de

otros documentos, incluso cuando la norma no los exige especificamente. Algunos ejem-
plos son:

— Mapas de proceso, diagramas de flujo de proceso y descripciones de proceso.
— QOrganigramas.

— Especificaciones.

— Instrucciones de trabajo y de ensayo/prueba.

— Documentos que contengan comunicaciones internas.

— Programas de produccion.

— Listas de proveedores aprobados.

— Planes de ensayo/prueba e inspeccion.

— Planes de la calidad.

e Todos estos documentos deben controlarse de acuerdo con los requisitos de los aparta-
dos 4.2.3y 4.2.4, segun sea aplicable.

e) Registros:

* En el Anexo B se presentan ejemplos de registros especificamente requeridos por la
Norma ISO 9001:2008.

e Las organizaciones son libres de desarrollar otros registros que puedan necesitarse para
demostrar la conformidad de sus procesos, productos y del sistema de gestiéon de la
calidad.

e Los requisitos para el control de los registros son diferentes de aquellos que existen para
otros documentos, y todos los registros tienen que controlarse de acuerdo con los del
apartado 4.2.4 de la Norma ISO 9001:2008.

© I1SO, 2008 — Todos los derechos reservados
© de la traduccion, AENOR, 2008 6 ISO/TC 176/SC 2/N 525R2



Conjunto de documentos para la Introduccion y el Soporte de la serie de normas I1SO 9000:
Orientacion sobre los requisitos de Documentacion de la Norma ISO 9001:2008

5. Organizaciones que se estan preparando para implementar un SGC

Para las organizaciones que se encuentran en proceso de implementacion de un SGC y que desean
cumplir los requisitos de la Norma ISO 9001:2008, pueden ser Utiles los comentarios siguientes:

e Para las organizaciones que se encuentran en proceso de implementacién o que aun tienen
gue implementar un SGC, la Norma ISO 9000:2008 hace énfasis en un enfoque basado en
procesos. Esto incluye:

— La identificacion de los procesos necesarios para la eficaz implementacion del sistema de
gestion de la calidad.

— El entendimiento de las interacciones entre estos procesos.

— La documentacion de los procesos en la extensién necesaria para asegurarse de su opera-
cion y control eficaces. (Puede ser apropiado documentar los procesos utilizando mapas
de proceso. Sin embargo, se hace énfasis que los mapas de proceso no son un requisito
de la Norma ISO 9001:2008).

e Estos procesos incluyen los de direccion, recursos, realizacion del producto y medicion que
son pertinentes para la operacion eficaz del SGC.

e El anélisis de los procesos deberia ser la fuerza impulsora para definir la cantidad de docu-
mentacion necesaria para el sistema de gestion de la calidad, teniendo en cuenta los requi-
sitos de la Norma ISO 9001:2008. La documentacion no deberia ser la que dirija los procesos.

6. Organizaciones que desean adecuar un SGC existente

Los siguientes comentarios pretender ayudar a las organizaciones que actualmente posean un
SGC a entender los cambios que pueden ser necesarios en la documentacion, o que facilitan la
transicion a la Norma ISO 9001:2008.

e Una organizacion con un SGC existente no necesitaria escribir nuevamente toda su docu-
mentacion con el fin de cumplir con los requisitos de la Norma I1SO 9001:2008. Esto es par-
ticularmente cierto si la organizacion estructuré su SGC basado en la manera en que real-
mente opera, empleando un enfoque basado en procesos. En este caso, la documentacién
existente puede ser adecuada y se puede hacer una simple referencia a ella en el manual de
la calidad revisado y actualizado.

e Una organizacién que en el pasado no haya empleado un enfoque basado en procesos,
necesitara poner especial atencion a la definicion de sus procesos, su secuencia e interaccion.

e Una organizacion puede ser capaz de realizar una cierta simplificacion y consolidacién de
los documentos existentes, a fin de hacer mas sencillo su SGC.
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© de la traduccion, AENOR, 2008 7 ISO/TC 176/SC 2/N 525R2



Conjunto de documentos para la Introduccion y el Soporte de la serie de normas I1SO 9000:
Orientacion sobre los requisitos de Documentacion de la Norma ISO 9001:2008

7. Demostracion de conformidad con la Norma ISO 9001:2008

Para las organizaciones que deseen demostrar conformidad con los requisitos de la Norma 1SO
9001:2008, con fines de certificacién/registro, contractuales, o por cualquier otro motivo, es
importante recordar la necesidad de proporcionar evidencia de la implementacion eficaz del SGC.

e Las organizaciones pueden ser capaces de demostrar la conformidad sin necesitar una
amplia documentacion.

e Para alegar conformidad con la Norma ISO 9001:2008, la organizacién tiene que ser capaz
de proporcionar evidencia objetiva de la eficacia de sus procesos y su sistema de gestion de
la calidad. El apartado 3.8.1 de la Norma ISO 9000:2005 define “evidencia objetiva” como
«datos que respaldan la existencia o veracidad de algo» y apunta que «/a evidencia objetiva
puede obtenerse por medio de la observacion, medicion, ensayo/prueba u otros medios».

e La evidencia objetiva no depende necesariamente de la existencia de procedimientos docu-
mentados, registros u otros documentos, excepto donde se mencione especificamente en la
Norma ISO 9001:2008. En algunos casos (por ejemplo, en el apartado 7.1 (d) “Planificacion de
la realizacion del producto”, y en el apartado 8.2.4 “Seguimiento y medicion del producto”),
queda a criterio de la organizacion determinar qué registros son necesarios para proporcionar
esta evidencia objetiva.

e Cuando la organizacién no tiene un procedimiento interno especifico para una actividad en
particular, y esto no es requerido por la norma (por ejemplo, apartado 5.6 “Revision por la
direccion”), se acepta que esta actividad se lleve a cabo utilizando como base el apartado
pertinente de la Norma ISO 9001:2008. En estas situaciones, los auditores, tanto internos
como externos, pueden utilizar el texto de la Norma ISO 9001:2008 con el propésito de
evaluar la conformidad.
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Anexo A

Términos y definiciones relacionados con los documentos

Los siguientes términos y definiciones se han tomado de la Norma I1SO 9000:2005.

Apartado de la

Término Norma ISO 9000:2005 Definicion

Documento 3.7.2 Informacién y su medio de soporte

Procedimiento 3.4.5 Forma especificada de para llevar a cabo una actividad o
un proceso (Nota: los procedimientos pueden estar o no
documentados)

Manual de la calidad 3.7.4 Documento que especifica el sistema de gestion de la
calidad de una organizacion

Plan de la calidad 3.7.5 Documento que especifica qué procedimientos y
recursos asociados deben aplicarse, quién debe
aplicarlos y cudndo deben aplicarse a un proyecto,
proceso, producto o contrato especifico

Registro 3.7.6 Documento que presenta resultados obtenidos o
proporciona evidencia de las actividades desempefiadas

Especificacion 3.7.3 Documento que establece requisitos

© I1SO, 2008 — Todos los derechos reservados
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Anexo B
Registros requeridos por la Norma I1SO 9001:2008

Apartado Registro requerido

5.6.1 Revision por la direccién

6.2.2 e) | Educacioén, formacién, habilidades y experiencia

7.1d) Evidencia de que los procesos de realizacion y el producto resultante cumplen los requisitos

Resultados de la revisiéon de los requisitos relacionados con el producto y de las acciones

7.2.2 . .
originadas por la misma

7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo

7.3.4 Resultados de las revisiones del disefio y desarrollo y de cualquier accidn necesaria

7.3.5 Resultados de la verificacion del disefio y desarrollo y de cualquier acciéon que sea necesaria

7.3.6 Resultados de la validacion del disefio y desarrollo y de cualquier accidon que sea necesaria

Resultados de la revision de los cambios del disefio y desarrollo y de cualquier accion

7.3.7 .
necesaria

Resultados de las evaluaciones del proveedor y de cualquier accién necesaria que se derive

7.4.1 .
de las mismas

Segun se requiera por las organizaciones, demostrar la validacion de los procesos donde
7.5.2d) | los productos resultantes no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o
medicion posteriores

7.5.3 Identificacion Unica del producto, cuando la trazabilidad sea un requisito

Cualquier bien que sea propiedad del cliente que se pierda, deteriore o que, de algun otro

7.5.4 . .
modo, se considere inadecuado para su uso

La base utilizada para la calibracién o la verificacion del equipo de medicién cuando no

7.6 a) . ., . . .
existen patrones de medicién nacionales o internacionales
76 Validez de los resultados de las mediciones anteriores cuando se detecte que el equipo de
' medicion no esta conforme con los requisitos
7.6 Resultados de la calibracion y la verificacion del equipo de medicion

8.2.2 Resultados de la auditoria interna y de las actividades de seguimiento

824 Identificacion de la(s) persona(s) responsable(s) de la liberacion del producto

Naturaleza de las no conformidades del producto y de cualquier accién tomada

8.3 . . . .
posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido

8.5.2 e) | Resultados de la accion correctiva

8.5.3 d) | Resultados de la accién preventiva
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